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(54) Bezeichnung: KATHETER ZUR INJEKTION EINES FLUIDS BZW. EINES ARZNEIMITTELS 
(57) Abstract 

In an injection catheter, a bundle of injection needles may be moved 
relatively to the point of the catheter. The point of the catheter is axially moved 
in relation to the shaft of the catheter or, when the point of the catheter is fixed to 
the shaft of the catheter, the bundle of injection needles moves in the longitudinal 
direction. For that purpose, the points of the catheter may have different designs. 
The injection needles within the catheter shaft may also have different designs 
and be guided in various manners. In order to cause the injection needles to 
move relatively to the point of the catheter, an actuator controls the extension and 
the retraction of the injection needles by controlled shifting of two parts movable 
relative to each other and at the same time allows medicaments to be delivered 
through medicament supply connections. 

(57) Zusammenfassung 

Fur einen Injektionskatheter ist vorgesehen, daB ein Bttndel von Injektion- 
snadeln relativ zur Katheterspitze verschiebbar ist, wobei entweder die Katheter- 
spitze axial zum Katheterschaft oder, bei fest mit dem Katheterschaft verbun- 
dener Katheterspitze, das Bundel der Injektionsnadeln l&ngsverschoben wird. Zu 
diesem Zweck konnen die Katheterspitzen unterschiedlich ausgebildet sein und 
auch die Injektionsnadeln innerhalb des Katheterschaftes unterschiedliche Forrage- 
bung und FUhrung haben. Zur Betatigung der Relativverschiebung der Injektion- 
snadeln zur Katheterspitze ist eine Betatigungsvorrichtung vorgesehen, die tlber 
eine kontrollierte Verschiebung zweier zueinander beweglicher Teile das Aus- 
fahren und Einziehen der Injektionsnadeln steuert und gleichzeitig tiber Medika- 
tionsanschlQsse die Applikation von Medikamenten zulaBt. 
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Katheter zur Injektion eines Fluids bzw. eines Arzneimittels 


Die Erfindung betrifft einen Katheter zur Injektion eines Fluids bzw. eines 
Arzneimittels in Hohlorgane und Korperhohlen, insbesondere in Koronar- 
gefafie und Arterien mit einer in die Arterien einfuhrbaren Katheterspitze und 
einem Katheterschaft sowie mehreren in der Katheterspitze verschiebbar an- 
geordneten Injektionsnadeln, wobei die Nadelspitzen in einer eingezogenen Po- 
sition innerhalb der Katheterspitze liegen und fur die Applikation des Fluids 
oder des Arzneimittels in einer herausgeschobenen Position uber die 
Kathetherspitze vorstehen, einer am extrakorporalen Ende angebrachten Beta- 
tigungsvorrichtung, mit der die Nadelspitzen durch den Katheterschaft ver- 
schiebbar sind und mit in der Katheterspitze vorgesehenen Offnungen mit Na- 
delfuhrungen, die sowohl einen nach seitlich als auch nach vorne gerichteten 
Austritt der Injektionsnadeln zulassen, wobei die Injektionsnadeln an einem 
im Katheter in Langsachse verschiebbaren Schlauch befestigt sind, der im Ka- 
theterschaft verschiebbar ist, wobei der Katheterschaft am einen Teil sowie die 
Injektionsnadeln am anderen Teil der Betatigungsvorrichtung befestigt sind, 
und bei relativem Verschieben der beiden Teile gegeneinander eine oder meh- 
rere der Injektionsnadeln von der zuruckgezogenen in die nach aufien vorste- 
hende Position durch eine relative Verschiebung der Katheterspitze und der 
Injektionsnadeln zueinander bewegt werden. 

Durch die US-PS 3 598 119 ist ein medizinisches Gerat zxim Verabreichen ei- 
nes Anasthetikums bekannt, bei dem liber ein koaxiales Lumen einerseits eine 
Injektionnadel im inneren Lumen unter die Hautoberflache gefuhrt wird, und 
andererseits eine im distalen Bereich angeordnete Blase iiber das koaxiale Au- 
Benvolumen aufblasbar ist, um die Nadelspitze \mter der Haut zu fixieren. 

Durch das deutsche Gebrauchsmuster G 89 13 761 ist eine endoskopische 
Injektionsvorrichtung fur einen Fibrinkleber bekannt, bei der drei ineinander 
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koaaal gefuhrte Schlauche mit einer Zufuhx^orrichtung versehen sind, wobei 
der auBere Schlauch als Fuhrung fur die beiden Innenschlauche dient durch 
welche ein Zweikomponenten-Fibrinkleber zugefiihrt und nach Vermischung 
im distalen Bereich iiber eine an einem der koaxialen Schlauche befestigten In- 
jektionsnadel appliziert wird. 

Durch die WO 92 10 142 ist ein Katheter bekannt, bei dem in einem mehrlumi- 
gen Katheterschaft Nadeln langs verschiebbar sind, die iiber nach auBen 
fuhrende Oftnungen in der Katheterspitze in das umgebende Gewebe gestoflen 
werden konnen, um durch diese Nadeln faseroptische Elemente bzw. thermi- 
sche MeBelemente in dem Gewebe zu plazieren. Die hohlen Nadeln sind ferner 
auch zum Einfuhren von Vorrichtungen zum Spiilen und Absaugen geeignet. 
Durch die US-PS 4 578 061 ist ein Katheter bekannt, um mit Hilfe einer aus- 
fahrbaren Injektionsnadel in eine Vene oder Arterie eine Fltissigkeit zu inji- 
zieren. Die Injektionsnadel ist am vorderen Ende des Katheters in Langs- 
nchtung verschiebbar, wobei die durch das Langslumen des Katheters zu- 
gefuhrte Medikation im ausgestoBenen Zustand der Injektionsnadel iiber eine 
kommunizierende Verbindung zugefuhrt werden kann. Durch ein in der 
Katheterspitze vorgesehenes Zweikammersystem, in welchem koaxial inein- 
ander zwei Kolben verschiebbar sind, kann einerseits iiber den einen Kolben 
die Injektionsnadel ausgestoflen, und andererseits iiber den zweiten Kolben ei- 
ne bestimmte Dosierung der Medikation durch die Injektionsnadel appliziert 
werden. 

In der PCT/EP93/02 829 wurde bereits ein Katheter der eingangs erwahnten 
Art vorgeschlagen7 Bei diesem Katheter werden mehrere Injektionsnadeln in 
emem Mehrlumenschaft langsverschoben, wobei die Katheterspitze iiber eine 
aufgesteckte und aufgeklebte Hiilse mit dem Mehrlumenschaft verbunden ist. 

Da der Katheter zur Behandlung von KoronargefaBen und -Arterien verhalt- 
nismaBig lang sein mufl, und in der Regel etwa 1,2 m bis 1,6 m lang sein kann 
ergjbt sich eine verhaltnismafiig groBe Reibung, wenn eine Vielzahl von Injek- 
tionsnadeln iiber die gesamte Katheterlange in den einzelnen Lumen des 
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Mehrlumenschaftes verschoben werden miissen. Von Nachteil erweist sich 
auch, daJ3 durch die verhaltnismaBig hohe Reibung iiber die groBe Lange bei 
der Verwendung von KunststofTen fur den Mehrlumenschlauch unerwiinschte 
Lfingsdehnungen oder Langsstauchungen auftreten konnen, die die genaue 
Positionierung der Injektionsnadeln im Gewebe erschweren. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, diese Nachteile zu iiberwinden. 

Zur Losung sieht die Erfindung vor, daB die Injektionsnadeln in einem Biindel 
durch Kleben Oder tjberschieben eines Schlauches zusammengefaBt sind und 
als solches reiativ zum Katheterkopf verschiebbar sind. 

Dadurch wird in vorteilhafter Weise erreicht, daB je nach Ausgestaltung des 
Katheterkopfes bzw. des Biindelns der Injektionsnadeln, die Oberflachen- 
reibung stark verringert werden kann und dadurch ein prazises Positionieren 
der Injektionsnadel im Gewebe moglich ist. 

Bei einer besonderen Ausgestaltung der Erfindung ist vorgesehen, daB die zu 
einem Biindel zusammengefaBten Injektionsnadeln nach dem distalen Bereich 
des Katheters in ein in seinem Innendurchmesser grSBeres flexibles Rohr ein- 
gesetzt und mit dem Rohr im.Katheterschaft verschiebbar sind. Durch diese 
Ausgestaltung ergibt sich der Vorteil, daB nur zwei koaxial zueinander ver- 
schiebbaxe rohrformige Lumina vorhanden sind, die aufgrund ihrer Ausgestal- 
tung, sei es aus geeigneten KunststofTen oder Metallen, keine unerwunschte 
Langsdehnung oder Langsstauchung zeigen, und somit wegen der geringen 
Reibung rwischen den beiden koarialen Lumina die Positionierung der Injek- 
tionsnadel mit geringer Kraft mSglich machen. Dabei ist vorgesehen, daB das 
Biindel der Injektionsnadeln zwischen dem Katheterkopf und den koaxialen 
Lumina iiber eine Lange gebiindelt verlaufen, die wegen der leichten Flexibi- 
Ktat der gebiindelten Injektionsnadeln eine hohe Flexibility des distalen 
Abschnitts des Katheters gewahrleisten. 

- Urn die distale Flexibilitat des Katheters weiter zu erhehen, ist auch vorge- 
sehen, die einzelnen Injektionsnadeln im distalen Bereich bei gleichen Durch- 
messervolumen dunnwandiger auszufuhren, wodurch sich diinnere und damit 
flexiblere Injektionsnadeln ergeben. Der dickwandigere Teil der Injektions- 
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nadeln kann entweder als Bundel writer uber die gesamte Lange in einem 
rohrformigen AuBenschaft gefuhrt sein, oder aber auch in ein rohrformiges 
Innenlumen eingeklebt oder eingelotet sein, urn mit einem groBeren Durchmes- 
servolumen bis zur Betatigungsvorrichtung weitergefuhrt zu werden. Dadurch 
wird erreicht, daB das zugefuhrte Fluid den Injektionsnadeln mit einem hohen 
UberschuB zugefuhrt wird, und dadurch gleichmafiig appliziert werden kann. 

Zur Stabilisierung gegen unerwunschte Langsdehnung oder Langsstauchung 
kann auch, nach einer weiteren Ausgestaltung der Erfmdung, in den Katheter- 
schaft ein Edelstahl-Drahtgeflecht eingespritzt sein, oder in dem Katheter- 
schaft bzw. in dem Multilumenbiindel ein Stabilisierungsdraht eingebaut sein. 

Zur Positionierung des Katheters bzw. zur gezielten Fuhrung ist vorgesehen, 
daB in einem in das Bundel der Injektionsnadeln eingebundenes Fuhrungs- 
lumen ein Fuhrungsdraht gefuhrt wird. Dieses Fuhrungslumen kann auch 
zwischen dem Nadelbundel und dem AuBenschaft des Katheters exzentrisch 
angeordnet sein, wobei der Fuhrungsdraht extrakorporal vor dem Betatigungs- 
vorrichtung austritt. Bei dem Katheter ohne Fuhrungslumen ist vorgesehen, 
daB an dem distalen Ende der Katheterspitze ein Fuhrungsdraht befestigt ist. 

Eine sehr geringe Reibung iiber die Lange des Katheters ergibt sich auch bei 
einer weiteren Ausgestaltung der Erfindung, bei der das Bundel der Injektions- 
nadeln im Katheterschaft fixiert ist, oder ein Multilumenschaft Verwendung 
findet, in dem die Injektionsnadeln in den einzelnen Lumen fixiert sind, und 
bei dem ein Betatigungsdraht zum Einziehen und AusstoBen der Katheter- 
spitze aus dem Katheterschaft durch ein Fuhrungslumen im Katheterschaft 
verlauft. Zur mogHchst reibungslosen Fuhrung der Injektionsnadeln in der 
Katheterspitze ist vorgesehen, daB die Katheterspitze aus einem Edelstahl- 
Rohrbundel besteht, durch dessen Lumina die Injektionsnadeln und ggf. ein 
Fuhrungsdraht verlauft. Diese Ausfuhrungsform der Katheterspitze ist beson- 
ders vorteilhaft fur die Verwendung von vorgebogenen Injektionsnadeln, oder 
von einem Nadelmaterial, welches superelastische Eigenschaften und/oder 
shape-memory-Eigenschaften aufweist. Eine besonders vorteilhafte Fuhrung 
der Injektionsnadeln in der Katheterspitze ergibt sich auch dadurch, daB das 
Bundel der Injektionsnadeln durch eine zentrale Bohrung in der Katheter- 
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spitze eingefuhrt und seitlich durch mit der zentralen Bohrung kommuni- 
zierende Fuhrungsschlitze austritt. 

Es ist offensichtlich, daB bei einer Vielzahl von Fuhrungslumen in der Kathet- 
erspitze nicht alle mit Injektionsnadeln bestuckt sein miissen. Vielmehr kon- 
nen einzelne Fuhrungslumen auch fur Lichtleiter benutzt werden, mit denen 
Lichtenergie durch den Katheter an das Gewebe herangefuhrt werden kann, 
um bei der Anwendung von photoaktivierbaren Substanzen die hierfiir erfor- 
derliche Lichtenergie zuzufuhren. Auch ist die Einfuhrung von Kontrll- 
und/oder MeBsystemen vorgesehen. Bei einer solchen Ausgestaltung ist die Be- 
tatigungsvorrichtung entsprechend umzugestalten, damit die fur die Licht- 
leiter vorgesehen Lumina durch die Betatigungsvorrichtung direkt zuganglich 
sind. Es ist jedoch auch vorgesehen, extrakorporal vor der Betatigungsvor- 
richtung die Fiihrungslumina enden zu lassen, um derartige Lichtleiter oder 
auch einen Fiihrungsdraht in den Katheter einfuhren zu konnen. 

Die Betatigungsvorrichtung fur einen derartigen Katheter hat einen Schub- 
kolben fur die Injektionsnadeln oder den Betatigungsdraht, wobei der Schub- 
kolben mit einem Gewinde fur die Axialverschiebung mit einer Randelmutter 
versehen ist und an der Betatigungsvorrichtung mit den einzelnen Injektions- 
nadeln korrespondierende Medikations-Ports vorgesehen sind. Es ist jedoch 
auch moglich, die Vorschubbewegung des Schubkolbens pneumatisch, hydrau- 
lisch oder elektrisch zu steuern, indem entsprechende Antriebsmittel an der 
Betatigungsvorrichtung vorgesehen sind. Auch eine fuBbetatigte Schubkolben- 
betatigung kann vorgesehen sind. Derartige nichtmanuelle Vorschubbetatigun- 
gen sind insbesondere dann von Vorteil, wenn mehrere Medikations-Ports an 
der Betatigungsvorrichtung vorgesehen sind. Die Betatigungsvorrichtung ist 
zweckmafiiger Weise mit einer Skalierung versehen, damit ein definierter und 
kontrollierter Vorschubweg gewShrleistet wird. Dabei kann durch Anschlage 
fur eine definierte Begrenzimg des Vorschubweges gesorgt werden. 

SchlieBlich ist fiir besondere Anwendungsfalle auch vorgesehen, daB an dem 
Injektionskatheter distal und/oder auch proximal zur Katheterspitze sowohl 
ein Fixierballon zur Verankerung des Katheters wahrend der Injektion als 
auch ein angioplastischer Ballon angebracht sein kann, um gleichzeitig mit der 
Injektion auch eine Dilatation durchfuhren zu konnen. 

Die Injektionsnadeln konnen Lumina zum Einfuhren von Kontroll- und MeBge- 
rate dienen. Infrage kommen hierfiir z.B. Angioskope, UltraschallmeBgerate, 
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Fig. 2 

Fig. 3 
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Fiihrungslumen 16 ist ein Betatigungsdraht 17 gefuhrt, der in der Katheter- 
spitze 11 verankert ist, und mit welchem die Katheterspitze in axialer 
Richtung verschoben werden kann. Bei der in Fig. 1 dargestellten eingezogenen 
Position der Katheterspitze sind die Injektionsnadeln 15 durch Fuhrungsnuten 
18 nach auBen verschoben, in der sie in das den Katheter umgebende Gewebe 
einstechen konnen. Die Injektionsnadeln sind vorzugsweise derart ausgestal- 
tet, daB sie eine gewisse Vorbiegung haben und dadurch leichter in der 
; Fiihrungsnut nach auBen verschiebbar sind. Fur das Nadelmaterial werden 
vorzugsweise Edelstahle oder Sonderlegierungen benutzt, die eine ausrei- 
chende Flexibility und Steifigkeit haben, urn einerseits durch die Wirkung der 
Katheterspitze nach auBen verschoben werden zu konnen, die jedoch anderer- 
seits ausreichend starr sind, um in das Gewebe einzudringen. Urn optimal in 
das Gewebe einzustechen, konnen verschiedene Anschliffarten der Nadeln Ver- 
wendung finden. 

Die in Fig. 2 dargestellte Ausfiihrungsform eines distalen Endes 20 eines 
Katheters zeigt eine Katheterspitze 11 in einer nach vorne herausgeschobenen 
Position, so daB die Injektionsnadeln 15 innerhalb der Fuhrungsnuten 18 zu 
liegen kommen. In dieser Position wird der Katheter in die Arterie oder Vene ' 
eingefuhrt, wobei ein an seinem vorderen Ende als sogenannter fixed-wire an- 
gebrachter Fuhrungsdraht 19 das Einfuhren des Katheters erleichtert. Bei dem 
Katheter gemaB Fig. 2 sind die : Injektionsnadeln 15 zu einem Biindel zu- 
sammengefaBt und als solches in einem Einlumenschaft 22 befestigt. Der Be- 
tatigungsdraht 17 lauft im Innern des Biindels der Injektionsnadeln und wird 
dabei von diesen gefuhrt. Er ist in der Katheterspitze 11 befestigt, so daB durch 
eine axiale Verschiebung des Betatigungsdrahtes 17 die Katheterspitze aus 
dem distalen Ende des Katheters herausverschoben oder hineingezogen 
werden kann. 

In Fig. 3 ist eine weitere Ausgestaltung der Erfindung dargestellt, bei der das 
Biindel der Injektionsnadeln innerhalb des Einlumenschaftes 14 langsver- 
schiebbar ist, und die Katheterspitze mit Hilfe der Fbderhulse 12 am Ein- 
lumenschaft 14 in einer unverschiebbaren Position festgehalten wird. Inner- 
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halb des Einlumenschaftes 14 ist ein flexible* Rohr 24 vorgesehen, in dessen 
vorderes Ende die riickwartigen Abschnitte der Injektionsnadeln 15 eingelotet 
Oder eingeklebt sind, so dafl die Injektionsnadeln durch ein axiales Verschieben 
des flexiblen Rohres 24 im Einlumenschaft 14 in die Katheterspitze eingezogen 
bzw. durch diese nach auBen verschoben werden konnen. Der Abstand zwi- 
schen der Katheterspitze 11 und dem flexiblen Rohr kann wesentlich langer 
sein als in der Darstellung gezeigt, damit eine hohe Flexibilitat des distalen 
Endes gewahrleistet ist. Das heiBt, abweichend von der Darstellung greift die 
Fixierhiilse 12 nicht bis zu einem Bereich in dem sich das flexible Rohr 24 be- 
wegt. Um die Verschiebbarkeit zu erleichtern, ist auch vorgesehen, dafl das fle- 
xible Rohr 24 mit einer Gleitbeschichtung versehen ist, die z.B. aus PTFE be- 
stehen kann. Dasselbe gilt auch fur die im Mehrlumenschaft gemafl Fig. 1, 
bzw. im Einlumenschaft gemafi Fig. 2 verschiebbaren Injektionsnadeln. 

Fig. 4 zeigt eine weitere Ausfiihrungsform der Erfindung, bei der das distale 
Ende 40 des Katheters eine aus einem Rohrbiindel 41 bestehende Katheter- 
spitze aufweist, deren Querschnitt aus Fig. 6 hervorgeht. Die vorgebogenen 
Injektionsnadeln verlaufen innerhalb der einzelnen Rohr des Rohrbundels bis 
zu einem Einlumenschlauch 22, der iiber die Fixierhulse 12 mit der Katheter- 
spitze fest verbunden ist. Der Durchmesser der Injektionsnadeln 45 ist im Be- 
reich der Katheterspitze sowie im Bereich des Einlumenschaftes 22 diinner als 
in dem restlichen Bereich des Katheters, wodurch eine hohe Flexibilitat der 
vorderen Enden der Injektionsnadeln erreicht wird, und im Bereich des Kathe- 
terschaftes eine optimale Steifigkeit sowie FlexibiHtat gewahrleistet ist. Die 
vorzugsweise gleichbeschichteten Injektionsnadeln gleiten innerhalb des Ein- 
lumenschaftes 22 und geben vorzugsweise in ihrer Mitte ein Lumen fur einen 
Fuhrungsdraht 43 frei, der durch ein entsprechendes Rohr im Rohrbiindel der 
Katheterspitze nach vorne austreten kann. Die durchmessergroBere Verlan- 
gerung der Injektionsnadeln 45 kann auch mit einem groBeren Innendurch- 
messer als die Spitzen der Injektionsnadeln versehen sein, um die DurchfluB- 
reibung herabzusetzen und das Medikament mit geringerem Druck injizieren 
zu konnen. Auch bei dieser Darstellung ist der Abstand der durchmessergro- 
Beren Abschnitte der Injektionsnadeln von der Katheterspitze verhaltnismaBig 
kurz dargestellt. Im Interesse einer erhohten Flexibilitat der Katheterspitze ist 
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es zweckmaBig die verdickten Abschnitte erst in einem groBeren Abstand von 
der Fixierhulse 12 beginnen zu lassen. 

Zur axialen Verschiebung der Injektionsnadeln kann eine Betatigungsvorrich- 

tung Verwendung finden, wie sie in Fig. 5 dargestellt ist. Diese Betatigungs- 

vorrichtung besteht im wesentlichen aus zwei Teilen 54 und 55, wobei der Teil 

54 als feststehend und der Teil 55 als beweglich bezeichnet wird. Der beweg- 

liche Teil 55 ist mit einem Schubkoltfen 56 versehen, der in einen Zylinder 57 

eintaucht, und in welchem die extrakorporalen Enden der Injektionsnadeln be- 

festigt sind, die iiber Bohrungen 58 mit Medikationsanschlussen 59 verbunden 

sind. Ferner verlauft durch den beweglichen Teil 55 eine Bohrung 60, die in 

das Fuhrungsvolumen im Katheterschaft ubergeht. Auf dem Schubkolben 56 

ist ein Gewinde angeordnet, auf welches eine Randelmutter 62 aufgeschraubt 

ist, die am feststehenden Teil 54 gefuhrt gehaltert wird, so daB durch Drehen 

dieser Randelschraube der Schubkolben mehr oder weniger in den Zylinder 57 

hineingedruckt und damit die Injektionsnadeln verschoben werden konnen. 

Am Zylinder 57 kann eine Skala 65 und am Schubkolben 56 ein MeBstrich 66 

angebracht sein, urn das MaB der Verschiebung feststellen und kontrollieren zu 

konnen. Mit dem Zylinder 57 ist der Schaft des Katheters verbunden, in wel- 

chen ein Edelstah-Drahtgeflecht eingespritzt sein kann, urn den Schaft gegen 

eine unerwunschte L&ngsdehnung oder Langsstauchung beim Verschieben der 

Injektionsnadeln zu stabilisieren. In der dargestellten Form ist die Betati- 

gvmgsvorrichtung insbesondere fur einen Katheter verwendbar, der ein distales 

Ende gemaB Fig. 4 hat. 

( ' 
Bei einem Katheter mit einem distalen Ende gemafl Fig. 3 ist das flexible Rohr 

24 anstelle des Bundels der Injektionsnadeln am Schubkolben 56 befestigt, und 

auBerdem nur ein MedikationsanschluB 59 vorgesehen, der mit dem Innern des 

flexiblen Rohres 24 in Verbindung steht. 

Fur einen Katheter mit einem distalen Ende gem3J3 den Fig. 1 und 2, sind die 
extrakorporalen Enden der Injektionsnadeln mit dem feststehenden Teil 54 der 
Betatigungsvorrichtung verbunden, der auch mit entsprechenden Anschliissen 
fur die Medikation versehen ist. Der bewegliche Teil 55 der Betatigungsvor- 


WO 95/24235 


PCT/EP94/02850 


10 


richtung wirkt auf den Betatigungsdraht 17, xnit dem die Katheterspitze am 
distalen Ende in Langsrichtung verschoben werden kann. 

Obwohl in der Zeichnung nicht dargestelk, ist auch vorgesehen, daB das 
Fuhrungslumen fur den Fuhrungsdraht nicht an der Betatigungsvorrichtun* 
austntt, sondern vor dieser im extrakorporalen Bereich des Katheterschaftes" 
zu welchem Zweck das Fuhrungslumen zwischen dem Nadelbiindel und dem 
AuBenschaft exzentrisch gefuhrt ist. 

SchlieBlich ist auch vorgesehen, daB mit dem Schaft des Katheters ein Stabili- 
s^erungsdraht verbunden sein kann, der entweder in den AuBenmantel des 
Schaftes eingespritzt, oder bei einem mehrlumigen Schaft in einem Lumen vor- 
zugsweise durch Kleben befestigt ist. Bei dem in Fig. 8 dargestellten Schnitt 
durch emen Katheter mit einem Einlumenschaft, sind beispielweise die beiden 
Lumen fur den Fuhrungsdraht und den Stabilisierungsdraht in den Umfanc 
des Schaftes mit eingespritzt, wogegen das Biindel der Injektionsnadeln un 
Innern des Schaftes frei verschiebbar angeordnet ist. 

Fur die Katheterspitze konnen unterschiedliche Materialien Verwendung fin- 
den, und zwar sowohl Kunststoff als auch Metall, Keramik oder Glas wobei es 
wunschenswert sein kann, daB die Katheterspitze rontgendicht ausgefiihrt ist. 
Ferner ist vorgesehen, daB die im Katheter verschiebbaren Lumen innerhalb 
des Katheters gegen riickflieBende Flussigkeiten abgedichtet sind, wobei z.B. 
geeignete Gleitmittel diese Funktion ubernehmen konnen. 

Zur Stabilisierung des Katheterschaftes und urn ein gleichmaBiges Austreten 
der Injektionsnadel aus der Katheterspitze zu gewahrieisten, ist auch vorgese- 
hen, den Katheterschaft zu verdrillen, bzw. das Biindel der Injektionsnadeln 
un Katheterschaft langs einer langgezogenen Schraubenlinie zu ordnen. Da- 
durch laBt sich die Verschiebbarkeit erleichtern, insbesondere in Verbindung 
mit reibungsreduzierenden Gleitmitteln. 

Der Funktionseinsatz des Injektionskatheters kann dadurch optimiert werden, 
daB an dem Katheter in bereits vorgeschlagener Weise Ballons angebracht wer- 
den, die den Katheter wahrend der Injektion fixieren. Auch angioplastische 
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Ballons, die sowohl distal als auch proximal zur Katheterspitze angeordnet 
sind, verbessem die Einsetzbarkeit des Katheters und konnen insbesondere da- 
zu beitragen, daB gleichzeitig mit einer Ballondilatation eine Injektion eines 
Arzneimittels in dem betroffenen Gewebe ausgefiihrt werden kann. 
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Patentanspriiche 


1. Katheter zur Injektion eines Fluids bzw. eines Arzneimittels in Hohl- 

organe und Korperhohlen, insbesondere in KoronagefaBe und Arterien mit 
einer in Arterien einfiihrbaren Katheterspitze und einem Katheterschalt 
mehreren in der Katheterspitze verschiebbar angeordneten Injektionsnadeln,' 
wobei die Nadelspitzen in einer eingezogenen Position innerhalb der Katheter- 
spitze liegen und fur die Applikation des Fluids oder Arzneimittels in einer 
herausgeschobenen Position iiber die Katheterspitze vorstehen, einer am extra- 
korporalen Ende angebrachten Betatigungsvorrichtung , mit der die Nadelspit- 
zen durch den Katheterschaft verschiebbar sind und mit in der Katheterspitze 
vorgesehenen Offnungen mit Nadelfuhrungen, die sowohl einen.nach seitlich 
als auch nach vorne gerichteten Austritt der Injektionsnadeln zulassen, wobei 
die Injektionsnadeln an einem im Katheter in Langsrichtung verschiebbaren 
Schlauch befestigt sind, der im Katheterschaft verschiebbar ausgebildet ist, 
wobei der Katheterschaft am einen Teil sowie die Injektionsnadeln am anderen 
Teil der Betatigungsvorrichtung befestigt sind, und beim relativen Verschieben 
der beiden Teile gegeneinander eine oder mehrere im der Injektionsnadeln von 
der zuruckgezogenen in die nach auBen vorstehende Position durch eine rela- 
tive Verschiebung der Katheterspitze und der Injektionsnadeln zueinander 
bewegt werden, 

dadurch gekennzeichiiet, 

dafi die Injektionsnadeln (15;45) zu einem Biindel und/oder durch Uber- 
schieben eines Schlauches zusammengefaBt und als solches relativ zur Kathet- 
erspitze verschiebbar sind. 
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2. Katheter nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB die zu einem Biindel zusammengefaBten Injektionsnadeln (15; 45) nach 
dem distalen Bereich des Katheters in ein in seinem Innendurchmesser groBe- 
res flexdbles Rohr (24) eingesetzt und mit diesem.im Katheterschaft (14, 22) 
verschiebbar sind. 


3. Katheter nach Anspruch 1 oder 2, - 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Injektionsnadeln (15; 45) im distalen Bereich bei gleichem DurchfluB- 
volumen diinnwandiger ausgefuhrt sind. 

4. Katheter nach einem der Anspriiche 1 bis 3, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB ein Fuhrungsdraht (43) in einem in das Biindel der Injektionsnadeln (15; 
45) eingebundenes Fuhrungslumen (60) gefuhrt ist. 

5. Katheter nach Anspruch 4, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB das Fuhrungslumen (60) zwischen Nadelbiindel und Katheterschaft exzen-- 
trisch gefiihrt ist, sowie extrakorporal vor der Betatigungsvorrichtung (50) aus- 
tritt. 


6. Katheter nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, 
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daB am distalen Ende der Katheterspitze (11; 41) ein Fiihrungsdraht (19) be- 
festigt ist. 


7. Katheter nach einem oder mehreren der Anspniche 1 bis 6, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB das Bundel der Injektionsnadeln (15) im Katheterschaft fixiert ist, und daB 
durch em Fiihrungslumen (60) im Katheterschaft ein Betatigungsdraht (17) 
zum Euiziehen und AusstoBen der Katheterspitze (11) aus dem Katheterschaft 
verlauft. 


8. Katheter nach einem oder mehreren der Anspniche Ibis 7, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB die Katheterspitze (41) aus einem Edelstahl-Rohrbiindel besteht, durch 
dessen Lumen die Injektionsnadeln (45) und ggf. ein Fiihrungsdraht (43) ver- 
lauft. 


9. Katheter nach einem der Anspniche 1 bis 8, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB das Bundel der Injektionsnadeln (15) durch eine zentrale Bohrung (32) der 
Katheterspitze (31) eingefuhrt ist, und seitlich durch mit der zentralen Boh- 
rung kommunizierende Fuhrungsnuten (18) austritt. 


10. Katheter nach einem oder mehreren der Anspniche 1 bis 9, 

dadurch gekennzeichnet, 

daB in den Katheterschaft ein Edelstahl-DrahtgeQecht (52) eingespritzt ist. 
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11. Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 10, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB in dem Katheterschaft oder in dem Multilumenbiindel ein Stabilisienings- 
draht (67) eingebaut ist. 

12. Katheter nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 11, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafl die Betatigungsvorrichtung (50) einen Schubkolben (56) fur das Verschie- 
ben der Injektionsnadeln (15) oder des Betatigungsdrahtes (17) hat, 

daB der Schubkolben (56) mit einem Gewinde (61) fiir die Axialverschiebung 
mit einer Randelmutter (62) versehen ist, 

und daB in der Betatigungsvorrichtung mit den einzelnen Injektionsnadeln (15) 
korrespondierende Medikationsanschlusse (59) vorgesehen sind. 


WO 95/24235 


1 / u 


PCT/EP94/02850 




WO 95/24235 


3/4 


PCIYEP94/02850 



WO 95/24235 


PCT/EP94/02850 



52 


INTERNATIONAL SEARCH REPORT 

In ten >njJ Application No 

PCT/EP 94/02850 

A- CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER 

IPC 6 A61M25/00 A61B17/36 A61N1/05 

According 10 International Patent Classification (IPC) or to both national clasnfi cation and IPC 


B. FIELDS SEARCHED 

Minimum documentation searched (classification system followed by classification symbols) : ' 

IPC 6 A61M A61N A61B ' 

Documentauon searched other than minimum documentation to the extent that such documents are included in the fields searched 

Ekctrtmt data base consulted during the international search (name of data base and, where practical, search terms used) 

C. DOCUN 

IE NTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 

Category' 

Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages 

Relevant to claim No. 

X,P 

A,P 
Y 

DE,A,42 35 506 (BAVARIA 
MEDIZIN-TECHNOLOGIE GMBH) 28 April 1994 
* The whole document * 

GB,A,2 269 538 (VIDAMED, INC.) 16 February 
1994 

see abstract 

see page 6, line 6 - page 10, line 18 
see page 22, line 9 - line 28 
see page 31, line 7 - line 26 
see page 37, line 17 - line 25 
see page 40, line 16 - line 26 

see figures 7-9,14,16,26,32 

-/-- 

l-n 

12 

1,2,4,5, 
7-10,12 

| X| Furtncr documents are listed in the continuation of box C. jy j patent family members arc listed 

in annex. 

" Special categories of cited documents : 

HT later document published after the international filing date 
*A' document defining the general state of the art which is not " P™ ntv dale and " oi in «> nn » ct ™* the application but 
considered to be of particular relevance a ted to uwkrstand me pnnciple or theory underlying the 

in vend on 

E earlier document but published on or after the international - v - . . , . , . , . 

ftlinE date x document of particular relevance; the claimed invention 

.... . . _ fc cannot be considered novel or cannot be considered to 

L document which may throw doubts on pnonty daim(s) or involve an inventive step when the document is taken alone 
which is atcd to establish the publication dale of another . v . , . , , . , 
atation or other spcaal reason (as specified) Y **umeiit of partcular. relevance; the claimed invention 
. , . J . ' cannot be considered to involve an inventive step when the 

O document referring to an oral disdosurc, use, exhibition or document is combined with one or more other such docu- 
other means menu, such combination being obvious to a person skilled 

"P" document published prior to the international filing date but in the art. 

later than the priority date claimed document member of the same patent family 

Date of the actual completion of the international search 

21 November 1994 

Date of mailing of the international search report 

'29. 11. 9* 

Name and mailing address of the ISA 

European Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+ 31-70) 340-2040. Tx. 31 651 epo ni. 
Far (+ 31-70) 340-3016 

Authorized officer 

Michels, N 


. Form PCT/ISA./2I0 (second thctt) (July 1992) 


page 1 of 2 


INTERNATIONAL SEARCH REPORT 


^Continuation) DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 


Inter. jnal Application No 

PCT/EP 94/02850 


Category ' 


CitaQon of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages 


Relevant to claim No. 


FR.A.2 560 052 (BENHAIM ET AL.) 30 August 
1985 s 
see abstract 

see page 2, line 33 - page 3, line 21 
see page 4, line 25 - page 6, line 1; 
figures 1-4 

US.A.4 940 064 (DESAI) 10 July 1990 
see abstract 

see column 2, line 5 - line 35 

see column 4, line-28 - line 48; figures 

2-5 

W0, A, 92 10142 (PFIZER HOSPITAL PRODUCTS 
GROUP, INC.) 25 June 1992 
cited in the application 

DE.U.89 13 761 (GIP GASTRO I NTESTI NALE 
PRODUKTE VERTRIEBS-GMBH) 10 May 1990 . 

US, A, 4 578 061 (LEMELS0N) 25 March 1986 


1,2.4,5, 
7-10,12 


1,2,12 


Form PCT/1SA/210 (continuation of second iheel) (July 1993) 


page 2 of 2 


INTERIM 

fATIONAL SEARCH 

REPORT 

Inter., jtial Application No 

PCT/EP 94/02850 

Patent document 
cited in search report 

Publication 
date 

Patent family 
member(s) 

r 

Publication 
date 


DE-A-4235506 28-04-94 AU-B- 5369694 09-05-94 

W0— A— 9408653 28-04-94 
US-A- 5354279 11-10-94 


GB-A-2269538 16-02-94 AU-B- 

CA-A- 
' DE-A- 
EP-A- 
FR-A- 
WO-A- 


FR-A-2560052 

30-08-85 

NONE 



US-A-4940064r 

10-07-90 

US-A- 

5215103 

01-06-93 



US-A- 

5231995 

03-08-93 

WO-A-9210142 

25-06-92 

AU-A- 

9055591 

08-07-92 



CA-A- 

2094250 

11-06-92 



DE-U- 

9190181 

29-07-93 



EP-A- 

0561903 

29-09-93 



PT-A- 

99730 

31-01-94 

DE-U-8913761 

29-03-90. 

AT-T- 

106758 

15-06-94 



DE-A- - 

4025503 

23-05-91 



W0-A- 

9107197 

30-05-91 



DE-D- 

59006067 

14-07-94 



EP-A- 

0454816 

06-11-91 



JP-T- 

4504974 

03-09-92 



US-A- 

5322510 

21-06-94 

US-A-4578061 

25-03-86 

US-A- 

4588395 

13-05-86 



US-A- 

4900303 

13-02-90 



US-A- 

4803992 

14-02-89 


4999893 . 15-03-94 

2121032 03-03-94 

4305663 17-02-94 

0611314 24-08-94 

2694700 18-02-94 

9404220 03-03-94 


Fonn PCT/ISA/210 (palent family tnnex) (July 1991) 


INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 


Intern, aales Aktcnzrichcn 

PCT/EP 94/02850 


A KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES 

IPK 6 A61M25/00 A61B17/36 A61N1/05 


Nach der Internationa] en Patentklassifikation (IPK) oder nach der nationalcn Klassifikation und der IPK 


B. RECHERCHIERTE GEBIETE 


Recherchierter MindestprufstofT (KJassifikauonssystem und IGasnfikaQonssymbole ) 

IPK 6 A61M A61N A61B 


Recherchierte abcr nicht rum Mindestprufstofr gchdrende VeroffenUichungen, sowcit diese unter die recherchicrten Gehictc fallen 


Wahrend der intemabonaien Recherche konsultierte elektronischc Datenbank (Name der Daienbank und evtl. verwcndete Suchbcgriffe) 


C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Kale gone" Bc2eichnung der VcroffenUichung, sowcit erfordertich unter Angabe der in Bctracht kommenden Tdle 


Betr. Anspruch Nr. 


x,p 

A,P 
Y 


DE.A.42 35 506 (BAVARIA 
MEDIZIN-TECHNOLOGIE GMBH) 28. 
* DAS DOKUMENT INSGESAMT * 


April 1994, 


1-11 


12 


GB.A.2 269 538 (VIDAMED, INC.) 16. Februar 
1994 

siehe Zusammenf assung 

siehe Seite 6, Zeile 6 - Seite 10, Zeile 

18 

siehe Seite 22, Zeile 9 - Zeile 28 
siehe Seite 31; Zeile 7 - Zeile 26 
siehe Seite 37, Zeile 17 - Zeile 25 
siehe Seite 40, Zeile 16 - Zeile 26 
siehe Abbildungen 7-9,14,16,26,32 

-/~ 


1,2,4,5, 
7-10,12 


X I Wciterc Veroffentlichungcn sind der Fortsetzung von Fcid C zu 
1 entnehmen 


HI 


Siche Anhang Patentfamilie 


" Besondcre Kategonen von angegebenen Veroffentlichungcn 

*A" VerdftenUichung, die den allgcmcincn Stand der Tcchnik defmicrt, 
abcr nicht als besonders bedcutsam anzusehen ist 

*E" al teres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem international en 
Anmeldedatum veroffcnUicht worden ist 

*L* VcroffenUichung, die gceignet ist, eincn Phoritatsuupruch zwcifdhafl er- 
schcinen zu lasscn, oder durch die das Veroffentlichungsdatum ciner 
andcren lm Recherchcnbcricht genannten VcroffenUichung belegt werden 
sol] oder die aus cincm andcren besondcre n Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

'O* VcroffenUichung, die sich auf cine mundlichc OfTcnbarung, 

dnc Bcnutzung, eine Ausndlung oder andcrc Maflnahmen bezieht 

*P* VcroffenUichung, die vor dem intemationalen Anmeldedatum, abcr nach 
dem bean spruch ten Priori tatsdatum veroffentlicht worden ist 


T~ Spatcre Verdffcndichung, die nach dem intemationalen Anmddcdatum 
oder dem Priori tatsdatum vcroffcntlicht worden isl und mit der 
Anmeldung nicht kolUdiert, sondem nur zumVerstandnis des der 
Erfmdung zugrundeliegcnden Prinzips oder der ihr zugrundelicgcndcn 
Theorie angegeben ist 

*X* VcroffenUichung von besondcrcr Bcdeutung; die beanspruchle Erfmdung 
kann allcin aufgrund dieser VcroffenUichung nicht als neu Oder auf 
crfinderischcr Taugkat beruhend betrachtet wcrden 

"Y" VcrofTcnUichung von besonderer Bcdeutung; die bcanspruchte Erfmdung 
kann nicht als aur erfinderischer Taugkeit beruhend betrachttt 
werden. wenn die VcroffenUichung mit dncr oder mchrtren andcren 
Verdffentlichungen dieser Kate gone in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur dnen Fachmann naheliegend ist 
VcroffenUichung, die Mitglied dcrsclben Patentfamilie ist 


Datum des Abschlusses der intemabonalen Recherche 


21. November 1994 


Absendedatum des intemationalen Rechcrchenberichts 


2a 11. 94 


Name und Posianschnfl der Internabonalc Rechcrchcnbehdrdc 
Europaischcs Patcntamt, P.B. SSI 8 PatenUaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
" Td. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Far ( + 31-70) 340-3016 


Bevotlmachtigter Bediensteter 

Michels, N 


FonnblaU PCT/IXA/2I0 <BUU 2) (Juli 1993} 


Seite 1 von 2 


INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 


Intent Aalcs Aktenzrichen 

PCT/EP 94/02850 


CCFortseOung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Bczcchnung dcr VcrofTcnU.chung. so wen crforderhch untcr An^be drr m Bctricht kommenden Tele 


FR A,2 560 052 (BENHAIM ET AL.) 30. August 
1985 

siehe Zusammenfassung 

siehe Seite 2, Zeile 33 - Seite 3, Zeile 

siehe Seite 4, Zeile 25 - Seite 6, Zeile 
1; Abbildungen 1-4 

US, A, 4 940 064 (DESAI) 10. Juli 1990 
siehe Zusammenfassung 
siehe Spalte 2, Zeile 5 - Zeile 35 
siehe Spalte 4, Zeile 28 - Zeile 48; 
Abbildungen 2-5 

WO, A, 92 10142 (PFIZER HOSPITAL PRODUCTS 
GROUP, INC.) 25. Juni 1992 
in der Anmeldung erwahnt 

DE,U,89 13 761 (GIP GASTROINTESTINALE 
PRODUKTE VERTRIEBS-GMBH) 10. Mai 1990 

US, A,4 578.061 (LEMELSON) 25. Marz 1986 


Bctr. Anspruch Nr. 


1.2.4,5, 
7-10,12 


1.2,12 


FormbLu PCT/ISAOI0 (ForUeUuni vwn Bl.ll 2} (Juli 1993) 


Seite 2 von 2 


INTERNATIONALE!* RECHERCHENBERICHT 

lnten. *iu1cj AkUnzachcn j 

PCT/EP 94/02850 

Im Recherche nbericht 
angeftthrtes Paienldokumenl 

Datum der 
VerdfTentlichung 

Milglied(er) der 
Paten ifamilie 

Datum der 
Vereffenilichung 


DE-A-4235506 28-04-94 AU-B- 5369694 09-05-94 

WO-A- 9408653 28-04-94 
US-A- 5354279 11-10-94 


GB-A-2269538 

16- 

-02-94 

AU-B- 

4999893 

15-03-94 




CA-A- 

2121032 

03-03-94 




DE-A- 

4305663 

17-02-94 




EP-A- 

0611314 

24-08-94 




FR-A- 

2694700 

18-02-94 




WO-A- 

9404220 

03-03-94 

FR-A-2560052 

30- 

-08-85 

KEINE 



US-A-4940064 

10- 

-07-90 

US-A- 

5215103 

01-06-93 



* 

. US-A- 

5231995 

03-08-93 


W0- A-92 10142 . 25-06-92 1 AU-A 

CA-A 
DE-U 
EP-A 
PT-A 


9055591 08-07-92 

2094250 11-06-92 

9190181 29-07-93 

0561903 29-09-93 

99730 31-01-94 


DE-U-8913761 


29-03-90 

AT-T- 

106758 

15-06-94 


DE-A- 

4025503 

23-05-91 


W0-A- 

9107197 

30-05-91 


DE-D- 

59006067 

14-07-94 


EP-A- 

0454816 

06-11-91 


JP-T- 

4504974 

03-09-92 


US-A- 

5322510 

21-06-94 

25-03-86 

US-A- 

4588395 

13-05-86 


US-A- 

4900303 

13-02-90 


US-A- 

4803992 

14-02-89 


US-A-4578061 


FormbUU PCT/ISA/JIQ (Anh*n t PitenU-*miUeXiu1i 1993) 



(USPTQ) 


